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DESCRIPCION
Aguja para uso médico y util de corte

El presente invento se refiere a una aguja para uso médico o a un util de corte que no produce 6xido y que propor-
ciona una gran dureza, asi como la propiedad de ser dificil de curvar y que, ademas, carece de reflectividad.

La aguja para uso médico incluye una aguja de sutura utilizada para suturar el area afectada en la que se ha reali-
zado una incisién o una aguja utilizada para tomar sangre o para realizar la infusion de un fluido, un escariador o una
lima utilizada para llevar a cabo la formacién del canal radicular en un tratamiento odontolégico y similares. El util de
corte para uso médico incluye un bisturi o una cuchilla que se utiliza para realizar una incisiéon en el area afectada.
Asi, el util de corte y la aguja para uso médico tienen una forma adecuada en consonancia con el uso proyectado.

Tanto el util de corte como la aguja para uso médico anteriormente mencionados cumplen la funcién de perforar di-
rectamente el tejido corporal y hacer pasar el hilo de sutura, o bien la funcién de raspar la estructura del diente o la
funcién de realizar una incision en el tejido corporal. En un util de corte o en una aguja para uso médico de esta cla-
se, cuando se ejecuta la tarea proyectada entra en accién una fuerza en una direccién de curvado o se tropieza con
una resistencia cuando se perfora el tejido corporal, una resistencia cuando se realiza un raspado o una resistencia
cuando se realiza un corte.

Con frecuencia, se requiere que el instrumento de tratamiento para formar el canal radicular, en un tratamiento odon-
tolégico, raspe la capa dura de la superficie del diente y, por ello, es necesario que tenga una gran dureza. Por otra
parte, cuando se rompe frente a un obstaculo mientras se trabaja en la formacién de un canal radicular, la tarea de
retirar la parte extrema distal rota no resulta facil. Es decir, el instrumento para el tratamiento odontolégico ha de
tener una cuchilla dura y una propiedad que haga que resulte sumamente dificil de curvar. Dado que un util de corte
0 una aguja para uso médico de esta clase entra en contacto directamente con el tejido corporal, se le configura uti-
lizando un material que carezca de efectos adversos sobre el tejido corporal.

Asi, en la actualidad, cada una de las corporaciones fabricantes mantiene un desarrollo continuo de un util o una
aguja que no se curve facilmente durante el uso y que ofrezca poca resistencia.

Para reducir la resistencia al perforar, raspar o realizar una incisién de un tejido corporal debe emplearse un material
de elevada dureza y que presente una gran resistencia con respecto a la fuerza de curvado, utilizandose comun-
mente como tal material acero inoxidable martensitico o acero tratado mediante temple. Sin embargo, en un util de
corte 0 en una aguja para uso médico que utilice tal material, resulta dificil evitar la aparicion de 6xido en la fase de
circulacion.

Asi, el solicitante del presente invento ha desarrollado una aguja para uso médico que presenta una elevada dureza
conseguida sometiéndola a un trabajo de traccion en frio del acero inoxidable austenitico, y que consigue poseer la
propiedad de ser dificilmente curvable al tener una estructura en forma de fibras que se extienda desde la estructura
austenitica granulada (véase, por ejemplo, la publicacion de la solicitud de patente japonesa (JP-B) num. 1-11084).
La aguja para uso médico obtenida gracias a dicha técnica tiene las ventajas de que no produce 6xido, de que se
garantiza que la cuchilla esté afilada al tener una dureza elevada y, ademas, que tiene la propiedad de que dificil-
mente puede curvarse dado que la estructura se extiende a la forma de fibras.

Como no es de esperar que un tratamiento térmico aporte dureza al acero inoxidable austenitico, debe esperarse
que la dureza se adquiera sometiéndolo a un trabajo en frio, como en la técnica expuesta en el documento JP-B
nam. 1-11084. Por tanto, como el proceso para conseguir la dureza es, Unicamente, el trabajo en frio, los tipos de
productos a los que se les puede aplicar son extremadamente limitados y, con el fin de superar dicho problema, se
ha desarrollado (véase, por ejemplo, la solicitud de patente japonesa abierta a inspeccion publica (JP-A) num. 9-
268354) una técnica de formacion de una capa endurecida ejecutando un proceso de carburizacién sobre el acero
inoxidable austenitico.

Como otros documentos pertenecientes a la técnica anterior, se identifican el documento EP 1 078 602 A1 y el do-
cumento US 6.547.888. El documento EP 1 087 602 A2 describe una aguja de sutura para uso médico que tiene una
resistencia al curvado mejorada y que ofrece una resistencia reducida al realizar una perforacion. La aguja de
acuerdo con el documento EP 1 087 602 A2 esta hecha de acero austenitico para conseguir una dureza suficiente.

El documento US 6.547.888 B1 describe un proceso de carburizacién para endurecer aceros.

SUMARIO DEL INVENTO

Cuando la aguja para uso médico o el util de corte se configura con una estructura en forma de fibras del acero in-
oxidable austenitico, presenta un comportamiento, frente a cualquier otra que se configure con cualquier otro acero

inoxidable, superior en lo que respecta a la propiedad de curvarse dificilmente debido a su elevada tenacidad, pero
inferior en lo que respecta a su resistencia al curvado. Asi, debe mejorarse la dureza poniendo en practica la técnica
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expuesta en el documento JP-B nim. 1-11084. En este caso, las condiciones de trabajo de la fase de trabajo y simi-
lares hasta la obtencion de la dureza necesaria para el util de corte o la aguja para uso médico, tienen que someter-
se a una estricta vigilancia, el trabajo en frio ha de realizarse con una precision extremadamente elevada y la gestion
de los procedimientos de trabajo o la gestion del ambiente, resultan complicadas.

Por otra parte, en la técnica del documento JP-A nim. 9-268354, puede incrementarse la dureza formando la capa
carburizada en la superficie del producto pero, cuando se aplica esto a un producto en forma de varilla larga sobre el
que actua la fuerza de curvado, no puede resolverse el problema que conlleva la propiedad de ser dificilmente cur-
vable.

Ademas, en tratamientos médicos recientes se esta ejecutando un tipo de cirugia delicada tal como la cirugia del
cerebro, la cirugia oftalmoldgica o la formacion de un canal radicular y similares. Generalmente, en tal cirugia delica-
da, el campo de operacién es vigilado con un microscopio o un endoscopio mientras se realiza la incision o se sutura
el area afectada o se lleva a cabo la formacién de un canal radicular y similares. En la cirugia realizada a través de
un instrumento de visién de esta clase, la iluminacién que irradia el campo de operacién es reflejada por el util de
corte o la aguja para uso médico, provocando por tanto una gran fatiga a los médicos.

El presente invento pretende proporcionar un util de corte o una aguja para uso médico que ofrezca una gran resis-
tencia a la flexion y que no se curve facilmente, que ofrezca poca resistencia al practicar una perforacion, un raspa-
do o una incisién de un tejido corporal, y que reduzca la reflexiéon de la iluminacién todo lo posible al realizar una
cirugia a través de un instrumento de vision.

En el util de corte o en la aguja para uso médico de acuerdo con el presente invento para resolver el problema antes
mencionado, se forma una capa endurecida, en la que se penetra el atomo de carbono, con una profundidad de en-
tre 5 micras y 70 micras sobre la superficie del material original con estructura en forma de fibras del acero inoxida-
ble austenitico que contiene molibdeno en un rango de entre el 1% y el 6% o con un contenido de cromo de entre el
13% vy el 25%.

Una vez formada la capa endurecida, en la que se penetra en el atomo de carbono, con una profundidad de entre 5
micras y 70 micras sobre la superficie del material original del acero inoxidable austenitico que contiene molibdeno
en un rango de entre el 1% y el 6% o con un contenido de cromo de entre el 13% y el 25%, se elimina parte de la
capa endurecida.

La capa endurecida, en la que se penetra el atomo de carbono, se forma sobre la superficie del material original del
acero inoxidable austenitico que contiene molibdeno en un rango de entre el 1% y el 6% o con un contenido de cro-
mo de entre el 13% y el 25%, y se forma una capa oscura sobre la superficie mas exterior de la capa endurecida a
fin de proporcionar una superficie no reflectante.

Ademas, de acuerdo con el presente invento, se elimina mas capa endurecida hacia la punta de la aguja para uso
médico o hacia la punta de la cuchilla del util de corte.

La estructura del acero inoxidable austenitico es una estructura en forma de fibras.
Ademas, sobre la capa oscura se forma un recubrimiento de silicio.

En el primer Gtil de corte o la primera aguja para uso médico de acuerdo con el presente invento (denominados en lo
que sigue "aguja para uso médico y similares"), la capa endurecida de entre 5 micras (um) y 70 micras (um), se for-
ma sobre la superficie del material original en el que la estructura del acero inoxidable austenitico se extienda a una
forma de fibras y, asi, se obtiene una cuchilla resistente a la flexién y con una superficie de gran dureza, reduciéndo-
se por tanto la resistencia que se encuentra al perforar un tejido corporal, al realizar un raspado o una incision. Co-
mo el material original tiene una estructura en forma de fibras, puede proporcionarse una aguja para uso médico y
similares que posea la propiedad de ser dificilmente flexible, sea resistente al curvado y no se doble con facilidad,
propiedades estas de las que no se dispone usualmente.

En particular, debido al acero inoxidable austenitico, no se produce 6xido y el tejido corporal no se ve afectado nega-
tivamente aun cuando la aguja para uso médico y similares entre directamente en contacto con el tejido corporal.

Después de formada la capa endurecida por carburizaciéon de la superficie del material original, se elimina parte de
la capa endurecida para eliminar la parte que se ha hecho fragil en la superficie mas exterior debido a la carburiza-
cion. Asi, se resuelve la propiedad de flexionar faciimente debido a la fragilidad y se logra que pueda soportar una
pluralidad de usos, obteniéndose una superficie con una dureza estable. Ademas, se elimina la capa mas endureci-
da hacia la punta de la aguja para uso médico o hacia la punta de la cuchilla del util de corte, suprimiéndose asi la
influencia de la fragilidad de la parte extrema distal. Se hace que la estructura del acero inoxidable austenitico tenga
forma de fibras, con lo que se consigue resistencia a la flexion y la propiedad de que resulte dificil de curvar.

La capa oscura se forma en la superficie mas exterior de la capa endurecida prevista sobre la superficie del material
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original para proporcionar la superficie no reflectante, de modo que aun cuando se irradie una intensa iluminacion
sobre el campo de operacion en la cirugia a través de instrumentos de vision como microscopio o endoscopio, la luz
iluminante no es reflejada hacia el lado del médico, suprimiéndose a asi la fatiga de éste. Ademas, en otra aguja
para uso médico y similares, se forma una capa de silicio sobre la capa oscura, mejorandose asi la resistencia a la
corrosion (comportamiento inhibidor de la corrosion).

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La fig. 1 es una vista que ilustra un ejemplo de una aguja de sutura que sirve como aguja para uso médico y simila-
res;

la fig. 2 es una vista que representa otro ejemplo de una aguja de sutura que sirve como aguja para uso médico y
similares;

la fig. 3 es una vista que muestra un ejemplo de una estructura en forma de fibras obtenida llevando a cabo un traba-
jo de traccion en frio sobre el acero inoxidable austenitico;

la fig. 4 es una vista que representa un ejemplo preferido de una parte extrema distal de la aguja de sutura;
la fig. 5 es una vista que muestra un ejemplo de una cuchilla que sirve como aguja para uso médico y similares;
la fig. 6 es una vista que muestra otro ejemplo de una cuchilla que sirve como aguja para uso médico y similares;

la fig. 7 es una vista que ilustra un ejemplo de un escariador Pesso que sirve como aguja para uso médico y simila-
res;y

la fig. 8 es una vista que muestra un ejemplo de una lima que sirve como aguja para uso médico y similares.
DESCRIPCION DETALLADA DE LAS REALIZACIONES PREFERIDAS

Se describiran ahora realizaciones preferidas de la aguja para uso médico y similares de acuerdo con el presente
invento. La aguja para uso médico y similares del presente invento tiene una punta de aguja fina que perfora el tejido
corporal y una cuchilla para la realizacion de incisiones o para llevar a cabo raspados en el tejido corporal, en cuya
aguja para uso meédico y similares se ha mejorado la agudeza de la punta de la aguja o el filo de la cuchilla incre-
mentando la dureza de la superficie. Asi, se reduce tanto la resistencia con que se tropieza al perforar el tejido cor-
poral y como la resistencia que se encuentra al realizar una incisiéon o un raspado del tejido corporal. En particular,
cuando se incrementa la dureza de la superficie, se conservan la agudeza y la capacidad de perforacion indepen-
dientemente del numero de veces que se utilice durante un tiempo, obteniéndose asi un util para uso médico y simi-
lar de utilizacién agradable.

Ademas, puede conseguirse que no se produzca reflectividad formando una capa oscura sobre la superficie mas
exterior, con lo que se elimina o se reduce la luz reflejada, aliviandose asi la fatiga de los médicos aun cuando la luz
para iluminar el campo de operacién se irradie sobre la aguja para uso médico y similares durante la practica de una
cirugia delicada utilizando un microscopio o un endoscopio.

El material empleado en la aguja para uso médico y similares del presente invento es un acero inoxidable austenitico
que contiene molibdeno en el intervalo de entre 1% y 6% o que contiene cromo en el intervalo del 13% al 25%. Es
decir, basta que el material de la aguja para uso médico y similares sea un acero inoxidable austenitico con un con-
tenido de molibdeno de cromo comprendido en los intervalos antes mencionados, sin limitarse por ello el contenido
de otros metales distintos de los anteriores. Sin embargo, se trata preferiblemente de un producto estandar que res-
ponde a la norma JIS G 4304-4309.

De preferencia, el acero inoxidable austenitico que sirve como material para la aguja para uso médico y similares
esta facilmente disponible en el mercado general y, en términos del mismo, se trata preferiblemente de SUS303,
SUS304 y similares. Tal acero inoxidable austenitico no es capaz de producir 6xido durante un largo periodo de
tiempo y conserva siempre una superficie francamente limpia.

La aguja para uso médico y similares del presente invento tiene unas dimensiones extremadamente pequefias en
comparacioén con los componentes mecanicos usuales (por ejemplo, en caso de una aguja de sutura para uso médi-
co, el grosor de la parte mas gruesa esta en el intervalo de entre 0,07 mm y 1,4 mm, aproximadamente). Como el
grosor del producto es extremadamente pequefio, preferiblemente se utiliza de entrada como material, alambre de
acero inoxidable austenitico con un didmetro correspondiente al grosor del producto.

La aguja para uso médico de acuerdo con el presente invento utiliza un material en el que la estructura del acero

inoxidable austenitico se extiende a una forma de fibras merced a la ejecucion de un trabajo de traccién en frio con
el alambre de acero inoxidable austenitico correspondiente al grosor de la aguja para uso médico y similares que se

4



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2360224 T3

tiene como objetivo.

En este caso, la condiciones reinantes durante el trabajo de traccion en frio del acero inoxidable austenitico no tie-
nen una limitacion particular y pueden utilizarse aquéllas en las que la estructura se extiende en forma de fibras y la
dureza se incrementa merced al trabajo de traccién en frio a un régimen regresivo prefijado. Asi, ejecutando el traba-
jo de traccion en frio sobre el acero inoxidable austenitico y extendiendo la estructura a una forma de fibras, se ob-
tiene el material en bruto que tiene un grosor prefijado y una dureza predeterminada, y poseedor de la propiedad de
ser dificil de curvarse.

Cuando se ejecuta el trabajo de traccion en frio sobre el acero inoxidable austenitico para extender la estructura a
una forma de fibras, solamente debe conseguirse la extension de la estructura y sin que sea necesario limitar ni pro-
porcionar la dureza del material en bruto. Es decir, la dureza de la superficie se consigue proporcionando una capa
endurecida (capa carburizada), en la que se penetra el atomo de carbono, con una profundidad de entre 5 um y 70
um sobre la superficie del material original de la estructura en forma de fibras.

En un aspecto que no forma parte del presente invento, el material sélo tiene que ser acero inoxidable austenitico y
no existen limites acerca de si la estructura se extiende a la forma de fibras o no. La dureza del acero inoxidable
austenitico se consigue proporcionando una capa endurecida (capa carburizada), en la que el atomo de carbono es
penetrado, con una profundidad de entre 5 um y 70 um sobre la superficie del material original.

Los medios para formar la capa endurecida en la que el atomo de carbono es penetrado sobre la superficie del ma-
terial original del acero inoxidable austenitico no tienen una limitacion particular, pero la formacién de la capa endu-
recida se lleva a cabo, de preferencia, después de ejecutado el trabajo necesario para llegar a la forma o las dimen-
siones de la aguja para uso médico y similares, fijadas con anticipacion. Por tanto, estableciendo anticipadamente
las dimensiones o la forma, puede formarse la capa endurecida sobre toda la punta de la aguja o sobre toda la cu-
chilla formada en la aguja para uso médico, y puede obtenerse asi la aguja para uso médico y similares con una
distribucion uniforme de la dureza.

Un ejemplo de un proceso de carburizacion para la formacién de la capa endurecida formada por la capa carburiza-
da, incluye el método siguiente. El gas compuesto de flior (gas que contiene flior F en la molécula) se utiliza por si
s6lo o mezclado con una pluralidad de tipos antes del proceso de carburizacién o simultdneamente con él, y el pro-
ceso de tratamiento con fluor se realiza en atmésfera de flior gaseoso diluido con nitrégeno gaseoso. El proceso de
fluorizacién se mantiene a una temperatura de entre 400°C y 500°C y la aguja para uso médico objetivo y similares
se introduce en el horno en atmosfera de flior gaseoso y se mantiene en ella durante un tiempo predeterminado.

A continuacién, se cambia la atmdsfera del horno, de una atmésfera de flior gaseoso a una atmoésfera de gas de
carburizacién que contiene mondéxido de carbono e hidrégeno y se fija la temperatura del horno entre 400°C y 500°C,
manteniéndose durante un tiempo predeterminado, permitiéndose asi que se forme la capa carburizada, que se
convierte en la capa endurecida en la que el atomo de carbono es penetrado, sobre la superficie de la aguja para
uso médico hecha de acero inoxidable austenitico. La profundidad de la capa endurecida es proporcional al tiempo
que transcurre en la atmosfera de gas de carburizacion. Por tanto, se la coloca en el horno, de preferencia, durante
un tiempo correspondiente a la profundidad de la capa endurecida que ha de obtenerse para la aguja para uso mé-
dico.

Cuando la temperatura del horno supera los 500°C al realizar el proceso de fluoracién y el proceso de carburizacion
sobre el acero inoxidable austenitico con estructura extendida en forma de fibras, la estructura en forma de fibras
puede recristalizarse convirtiéndose en la estructura austenitica granulada. Asi, en un primer aspecto del invento, la
temperatura del horno debe mantenerse a un valor igual o menor que 500°C.

Como se ha indicado en lo que antecede, la aguja para uso médico o el instrumento para formar un canal radicular,
tiene diferentes grosores dependiendo del tamafio, y su grosor estd comprendido en el intervalo de unos 0,07 mm a
1,4 mm aproximadamente. Asi, la profundidad de la capa endurecida no puede definirse de manera uniforme y la
profundidad adecuada (somera para los instrumentos finos y profunda para los mas gruesos) se establece de acuer-
do con el grosor. Es decir, cuanto mayor sea la profundidad de la capa endurecida mas estable sera la dureza con-
seguida y mejor capacidad para realizar perforaciones y raspados o incisiones estables se obtendra, incluso tras una
pluralidad de ocasiones de uso. Sin embargo, en la aguja para uso médico y similares de poco grosor, si se hace
que capa endurecida sea profunda con respecto al grosor, ésta puede curvarse facilmente cuando se le aplique la
fuerza de flexion.

Por ejemplo, cuando la aguja para uso médico es el instrumento para formar un canal radicular, en lo que respecta a
la nim. 6 (Ila mas fina), el grosor de la parte puntiaguda es de unas 40 um. La profundidad de 5 um de la capa endu-
recida es suficiente para dicho grosor.

De acuerdo con el presente invento, parte de la capa endurecida se elimina después de disponer la capa endurecida
en la que es penetrado el atomo de carbono sobre la superficie del material original del acero inoxidable austenitico.
En particular, eliminando parte de la superficie de la capa endurecida, puede eliminarse la capa fragil producida en el
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proceso de carburizacion. Asi, cuando se perfora, se raspa o se realiza una incision en un tejido corporal con la agu-
ja para uso médico y similares, puede mejorarse la flexion facil de la aguja médica y similares.

Ademas, la superficie no reflectante se obtiene formando la capa oscura sobre la superficie mas exterior de la capa
endurecida formada sobre la superficie del material original del acero inoxidable austenitico. La capa oscura es, es-
pecificamente, una capa de 6xido de hierro, una capa de 6xido de cromo, una capa de carburo de cromo y similares.
El método de formacion de la capa oscura sobre la superficie mas exterior de la capa endurecida, no presenta limi-
taciones particulares, y dicha capa puede formarse ajustando la atmdsfera, la temperatura y similares del proceso de
carburizacion, o llevando a cabo el proceso de carburizacion mientras se mantiene una pequefia cantidad de oxige-
no en la atmdsfera de carburizacion.

Cada aguja para uso médico y similares de acuerdo con el presente invento consigue una elevada dureza ya que
sobre la superficie se forma la capa endurecida constituida por la capa carburizada. En una aguja para uso médico y
similares de esta clase, la tarea que se desea ejecutar puede realizarse con la capa endurecida en condicion ex-
puesta, pero sobre la superficie mas exterior se forma, preferiblemente, una capa de silicio. En particular, cuando la
aguja para uso médico y similares es una aguja de sutura que atraviese un tejido corporal o un util de corte que rea-
lice una incision en el tejido corporal, la friccion generada por el contacto entre la aguja de sutura o el util de corte y
el tejido corporal, se alivia gracias a la formacioén de la capa de silicio, reduciéndose asi la resistencia.

En particular, si en ofra realizacién de la aguja para uso médico y similares, la capa de silicio se forma después de
eliminar por barrido la capa de carburo de cromo de la superficie mas exterior de la capa oscura, se mejora la resis-
tencia a la corrosion. En tal caso, la capa de silicio puede asegurarse firmemente formandola tras crear rugosidades
en la superficie gracias a un proceso de limpieza con un acido diluido.

En cada aguja para uso médico y similares, cuando se forma la capa endurecida constituida por la capa carburizada
sobre la superficie del material original, resulta dificil evitar que aparezca fragilidad. En particular porque como la
punta de la aguja o la parte extrema distal de la cuchilla y similares, que sirve como parte extrema distal de la aguja
de sutura o del instrumento para tratamiento dental, se forma de manera que sea extremadamente fina o delgada,
se realiza una aplicacion intensiva de fuerza, por lo que la fragilidad aparece con facilidad. Asi, con el fin de suprimir
la influencia de la fragilidad, se limita la profundidad de la capa endurecida. La relacién existente entre la capa endu-
recida y el material original no esta sometida a limitaciones particulares, pero en los experimentos llevados a cabo
por los inventores de la presente solicitud, la relacion es, preferiblemente, de 1 a 9 en el caso de la aguja de sutura.

[Realizacién 1]

Se explicara ahora la primera realizacion de la aguja para uso médico y similares haciendo uso de las figuras. La fig.
1 es una vista que ilustra un ejemplo de aguja de sutura que sirve como aguja para uso médico y similares. La fig. 2
es una vista que ilustra otro ejemplo de la aguja de sutura que sirve como aguja para uso médico y similares. La fig.
3 es una vista que muestra un ejemplo de la estructura en forma de fibras obtenida mediante trabajo de traccién en
frio del acero inoxidable austenitico. La fig. 4 es una vista que muestra un ejemplo preferido de la parte extrema dis-
tal de la aguja de sutura.

En la presente realizacion, la aguja para uso médico y similares se forma como aguja de sutura A, mostrada en la
fig. 1, y como aguja de sutura B, mostrada e la fig. 2. La aguja de sutura A tiene una parte de cuerpo 1 cuya forma
de la seccién transversal es circular, estando formada una punta de aguja afilada 1a en el extremo distal y teniendo
formado en la cara extrema trasera un orificio 2 a través del cual se inserta y se une el hilo de sutura (no mostrado).
La aguja de sutura A perfora el tejido corporal con su punta 1ay lo atraviesa con el fin de empujar el tejido corporal
abriéndolo con la parte de cuerpo 1.

La aguja de sutura B tiene la seccion transversal de la parte de cuerpo 1 en forma de poligono (por ejemplo, forma
de tridngulo o de pentagono y similares), y la linea de cresta establecida anticipadamente esta formada como una
cuchilla 1b para abrir por corte un tejido corporal. La aguja de sutura B perfora el tejido corporal con la punta 1a de la
aguja y pasa a su través con el fin de abrir el tejido corporal mediante la cuchilla 1b.

La aguja de sutura A, B tiene una parte de cuerpo 1 en la que la estructura, que era granulada en el estado inicial, se
extendio a la forma de fibras llevando a cabo un trabajo por traccion en frio sobre el acero inoxidable austenitico a
un régimen regresivo prefijado (véase la fig. 3). En tal parte de cuerpo 1, la estructura en forma de fibras tiene una
alta resistencia a la flexién y proporciona la propiedad de curvarse dificilmente ante una fuerza de flexién que actue
al traspasar el tejido corporal durante una cirugia de sutura.

Como se muestra en la fig. 3, la capa endurecida 4 en la que el &tomo de carbono es penetrado, se forma en la su-
perficie de la estructura 3 en forma de fibras, haciendo posible la capa endurecida 4 que se consiga la dureza nece-
saria para las agujas de sutura A, B. En particular, para la aguja de sutura A no se necesita una dureza elevada, ya
que carece de cuchilla y, por ello, la profundidad de la capa endurecida 4 se hace somera. Por otro lado, en la aguja
de sutura B, se hace que la capa endurecida 4 sea profunda para garantizar que el filo de la cuchilla 1 sea agudo
aun cuando se realicen con ella una pluralidad de suturas.
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Se explicaran ahora, de forma breve, los procedimientos para configurar, por ejemplo, la aguja de sutura A. En pri-
mer lugar, se selecciona el material (alambre de acero inoxidable austenitico sometido a trabajo de traccion en frio)
correspondiente al grosor de la parte de cuerpo 1 de la aguja de sutura A y se le corta en correspondencia a la longi-
tud de la aguja de sutura A para formar el material en bruto. El material en bruto se rectifica hasta darle forma estre-
chada para obtener la punta 1a de la aguja en un extremo.

El conjunto intermedio de la aguja de sutura A, formado como antes se ha indicado, se introduce en un horno con
atmosfera de gas fluor y se realiza el proceso de fluoracion, y subsiguientemente, se la mantiene en el horno con la
atmosfera de gas de carburizacién durante un tiempo predeterminado para formar la capa endurecida 4 en la super-
ficie del material original con estructura en forma de fibras. A continuacioén, se forma un orificio 2 en el otro extremo
y, después, se lleva a cabo un trabajo de curvado para hacerle adoptar una curva predeterminada con el fin de obte-
ner la configuracion de la aguja de sutura A. Se obtiene asi, por tanto, la aguja de sutura A.

Cuando se configura la aguja de sutura B, el material en bruto se trabaja con presion para obtener una configuracion
objetivo de la seccion transversal y, subsiguientemente, se rectifica la superficie para formar la cuchilla 1b. Después
de eso, el conjunto intermedio se somete al proceso de fluoracion y al proceso de carburizacion, y se curva, merced
a un trabajo de curvado predeterminado, para obtener la forma de la aguja de sutura B. Se obtiene asi, por tanto, la
aguja de sutura B.

La aguja de sutura A, B, obtenida como antes se ha indicado, tiene la capa endurecida 4 formada de manera unifor-
me en toda su superficie y, asi, la punta 1a de la aguja posee una gran dureza y fragilidad, y por ello la punta 1a de
la aguja puede astillarse cuando se perfora el tejido corporal. Asi, la capa endurecida 4 en la punta 1a de la aguja
(parte extrema distal de la linea de trazos y doble punto), tras ser sometida al proceso de carburizacién, es elimina-
da, preferiblemente, mediante pulido con almohadilla y similares, con el fin de dejar al descubierto la estructura en
forma de fibras, de manera que se forme la punta 1a de la aguja (parte extrema distal de la linea continua) que no se
rompe facilmente, como se muestra en la fig. 4. En particular, al realizar la eliminacién, la relacion entre el grosor en
direccion transversal de la capa endurecida 4 y la estructura 3 en forma de fibras es siempre, de preferencia, de 1 a
9 desde la parte de cuerpo hacia el punta 1a de la aguja.

La punta 1a de la aguja, formada eliminando la capa endurecida 4 es, preferiblemente, una punta en la que la linea
limitrofe 4a de la capa endurecida 4 y la estructura 3 en forma de fibras coinciden. Al formar dicha punta 1a de agu-
ja, la capa endurecida 4 continda inmediatamente desde la punta 1a de la aguja y la estructura 3 en forma de fibras
que proporciona la propiedad de hacerla dificil de curvarse se forma en el centro y la capa endurecida 4 de dureza
elevada se forma rodeando a la estructura 3 en forma de fibras.

Cuando se fabrican una pluralidad de agujas de sutura A, B, la ejecucion del trabajo con el fin de hacer coincidir con
precision la punta 1a de la aguja con la linea limitrofe de la capa endurecida 4 y la estructura 3 en forma de fibras,
puede causar problemas relacionados con el coste. Sin embargo, incluso si la punta 1a de la aguja entra en la es-
tructura 3 en forma de fibras, puede hacer, preferiblemente, que la aguja de sutura A, B perfore suavemente el tejido
corporal.

Ademas, después de formada la capa endurecida 4 en la superficie del material original de la aguja de sutura A,
puede eliminarse parte de la capa endurecida 4 mediante un proceso de limpieza con acido o un proceso de pulido
quimico. En este caso, se elimina la capa fragil en la superficie de la capa endurecida 4 y se forma una aguja de
sutura A poseedora de una dureza estable, como se ha descrito en lo que antecede.

[Realizacion 2]

Se describira ahora, con referencia a las figuras, una segunda realizaciéon de la aguja para uso médico y similares.
La fig. 5 es una vista que muestra un ejemplo de una cuchilla que sirve como aguja para uso médico y similares. La
fig. 6 es una vista que muestra otro ejemplo de una cuchilla que sirve como aguja para uso médico y similares.

La cuchilla C representada en la fig. 5 tiene una parte de hoja 10 y un vastago 11 formado a continuacién de la parte
de hoja 10. El extremo distal de la cuchilla C se forma como una punta 12 aguda, y a lo largo de los bordes exterio-
res de ambos lados de la parte de hoja 10 se forma, desde la punta 12, una cuchilla 13. La capa oscura 14 se forma
sobre la superficie de la cuchilla C y mediante la capa oscura 14 se consigue la ausencia de reflectividad.

La cuchilla D mostrada en la fig. 6 se diferencia de la cuchilla C en que la parte extrema distal esta formada con una
configuracioén curva, pero se obtienen otras configuraciones del mismo modo que para la antes mencionada cuchilla
C.

En la cuchilla C, D, el material utilizado es el acero inoxidable austenitico, material éste que tiene una estructura en
forma de fibras. Por ejemplo, si el material es un alambre con una estructura extendida en forma de fibras, se forma
el alambre del cual se corta un trozo de longitud correspondiente a la longitud de las cuchillas C, D y un extremo de
dicho alambre es trabajado a presion y moldeado hasta darle la forma de la cuchilla C o D, obteniéndose asi el con-

7



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2360224 T3

junto intermedio.

Después, se lleva a cabo el proceso de carburizacion una vez que el conjunto intermedio ha sido sometido al trabajo
de rectificado para formar la cuchilla 13, de manera similar a la primera realizacidon anteriormente mencionada, y se
forma la capa endurecida en la superficie del material original con estructura de fibras. Se configura de este modo la
cuchilla C, D.

Aun cuando se utilice un acero inoxidable austenitico que no tenga una estructura extendida en forma de fibras, si-
milar a lo anterior, se ejecuta un trabajo con presion sobre un extremo del alambre cortado a una longitud predeter-
minada para darle, por moldeo, la forma de las cuchillas C, D y se forma la hoja 13 y, subsiguientemente, se realizan
los procesos de fluoracién y carburizacion para configurar la cuchilla C, D. Este aspecto no forma parte del presente
invento.

La cuchilla C, D obtenida como antes se ha dicho, se forma con una hoja 13 de gran dureza a lo largo de su filo ex-
terior. Asi, puede utilizarse como bisturi para cirugia general. Sin embargo, cuando se utiliza en la cirugia del cere-
bro o en la cirugia oftalmica, la hoja 13 se forma, preferiblemente, por rectificado a lo largo del borde exterior de las
cuchillas C, D formado con la capa endurecida 4 gracias al proceso de carburizacion y eliminando una parte de la
capa endurecida 4. Asi, con la cuchilla C, D, en la que se ha eliminado parte de la capa endurecida 4, puede reali-
zarse una incisién suave cuando se pone en practica cirugia delicada.

En la presente realizaciéon se forma, como antes se ha mencionado, la capa oscura 14 en la cuchilla C, D con la ca-
pa endurecida en la superficie, para lograr que sea no reflectante. Cuando se forma la capa oscura 14, el proceso de
carburizacion se lleva a cabo dejando una pequefia cantidad de oxigeno en la atmdsfera de carburizacion.

[Realizacion 3]

Se explicara ahora, haciendo uso de las figuras, la tercera realizacion de la aguja para uso médico y similares. La
fig. 7 es una vista que ilustra un ejemplo de un escariador Pesso, que es un instrumento para realizar un tratamiento
dental y que cumple la funcion de aguja para uso médico y similares. El escariador Pesso E mostrado en la figura es
un instrumento para rectificar una capa que tiene una dureza ligeramente elevada, tal como una pared calcificada de
un canal radicular o de marfil, formada en la superficie del diente y que se hace funcionar montado en un dispositivo
de accionamiento a rotacion denominado pieza manual.

El escariador Pesso E esta configurado de forma que incluye una parte de hoja 21 formada en un lado extremo, un
vastago 22 formado en el otro lado extremo y sujeto mediante un mandril de la pieza manual, y una parte de cuello
23 formada entre la parte de hoja 21 y el vastago 22. La parte de cuello 23 tiene como funcién la de servir como fu-
sible que se rompa ante una fuerza de torsién y/o una fuerza de flexion que se aplique sobre el escariador Pesso E
cuando se tropieza con algun tipo de problema al raspar el diente.

La parte de hoja 21 tiene una pluralidad (tres en la presente realizacién) de hojas 21a formadas con un angulo de
torsion establecido de antemano. La cara de corte y el flanco de cada hoja 21 estan formados con una capa endure-
cida 24 constituida por una capa carburizada, y la parte central esta configurada con la estructura en forma de fibras
obtenida gracias al trabajo de traccion en frio realizado sobre el acero inoxidable austenitico o con la estructura aus-
tenitica granulada no sometida al trabajo de traccién en frio.

Los procedimientos para configurar el escariador Pesso E en la forma que antecede se explicaran ahora de forma
sencilla. En primer lugar, se realiza un trabajo predeterminado sobre un material en bruto en el que el alambre de
acero inoxidable austenitico que tiene la estructura en forma de fibras se corta a una longitud correspondiente a la
longitud del escariador Pesso E pretendido parta formar la parte 21 de hoja dandole forma recta (estado en el que no
se ha formado una pluralidad de hojas 21a), se forman el vastago 22 y la parte de cuello 23 y se llevan a cabo en tal
estado el proceso de fluoracion y el proceso de carburizacion para formar la capa endurecida 24. En este caso, la
superficie periférica exterior de la parte de hoja 21 en estado no trabajado, se forma con la capa endurecida 24 de
profundidad uniforme.

A continuacion, se realiza el rectificado sobre la parte de hoja 21 para formar una pluralidad de hojas 21a. Gracias a
dicho trabajo, la parte de hoja 21 se forma con una pluralidad de hojas 21a, estando configurados la cara de corte y
el flanco por la capa endurecida 24. Por tanto, la hoja 21a no se forma con la capa endurecida 24 a través de toda la
superficie, y la parte, excluyendo una parte de la cara de corte y el flanco, esta configurada por la estructura austeni-
tica extendida en forma de fibras que no se curva facilmente o por la estructura austenitica granulada. Asi, se obtie-
ne el escariador Pesso E que proporciona una alta capacidad de rectificado y que no se curva facilmente. En particu-
lar, cuando la parte que excluye una parte de la cara de corte y del flanco tiene la estructura austenitica extendida en
forma de fibras, se proporciona una gran resistencia en lo que respecta a la flexién, y la parte de cuello 23 se curva
flexiblemente para permitir un tratamiento satisfactorio.

Cuando se configura el escariador Pesso E, el orden de los pasos del proceso de fluoracion y del proceso de carbu-
rizacion no se limita a los 6rdenes mencionados en lo que antecede, y el proceso de fluoracion y el proceso de car-
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burizacion pueden realizarse después de formar anticipadamente una pluralidad de hojas 21a en la parte de hoja 21.
[Realizacion 4]

Se explicara ahora la cuarta realizacion de la aguja para uso médico y similares. La fig. 8 es una vista que ilustra un
ejemplo de una lima que constituye un instrumento de tratamiento dental que hace el papel de aguja para uso médi-
co y similares. La lima F representada en la figura es un instrumento para rectificar la superficie de la pared calcifi-
cada de un canal radicular y formar el canal radicular, y se hace funcionar montandola en un dispositivo de acciona-
miento a rotaciéon denominado pieza manual.

La lima F lleva a cabo la formacion del canal radicular y, al mismo tiempo cumple las funciones de eliminar los resi-
duos de corte trasladandolos al exterior y de eliminar el contenido del canal radicular hacia el exterior. En particular,
el canal radicular se adelgaza gradualmente hacia la punta de la raiz y se curva y, dado que dicha forma curvada se
diferencia mucho de un individuo a otro, se necesita que la lima F rectifique la panel del canal radicular al tiempo que
sigue, de forma flexible, la curva del canal radicular. Asi, la lima F tiene que gozar de la propiedad de tener un buen
comportamiento como lima y flexibilidad suficiente.

La lima F se configura incluyendo una parte de trabajo 31 que se forma enteramente rectificando el material en bruto
estrechado, un vastago 32 cogido por el mandril de la pieza manual (no mostrado) y una parte de cuerpo 33 asegu-
rada al vastago 32, formada a continuacion de la parte de trabajo 31.

En la cara de corte y en el flanco de la hoja 31a se forma una capa endurecida 34, constituida por una capa carburi-
zada, cuya capa endurecida 34 permite que la hoja 31a tenga una gran dureza. La parte central esta configurada
mediante la estructura en forma de fibras obtenida merced a la ejecuciéon de un trabajo de traccién en frio sobre el
acero inoxidable austenitico. Puede utilizarse la estructura austenitica granulada que no se consigue mediante el
trabajo de traccion en frio, pero este aspecto no forma parte del presente invento.

Se explicaran ahora brevemente los procedimientos para configurar la lima F. En primer lugar, se corta el material en
bruto a partir del alambre de acero inoxidable austenitico que tiene la estructura en forma de fibras que se consigue
mediante el trabajo de traccion en frio o del alambre con estructura austenitica granulada que no se obtiene con el
trabajo de traccion en frio, con una longitud correspondiente a la longitud de la lima F objetivo, y se ejecuta un traba-
jo sin centro sobre el material en bruto para formar la parte correspondiente a la parte de trabajo 31 dandole forma
estrechada, configurandose asi el conjunto intermedio.

Se llevan a cabo el proceso de fluoracion y el proceso de carburizacién sobre el conjunto intermedio para formar la
capa endurecida 34 sobre toda la superficie y, después, se rectifica la parte de trabajo 31 estrechada para darle for-
ma helicoidal con el fin de conseguir una seccion transversal plana dejando la capa endurecida 34 en la cara de cor-
te y el flanco de la parte de hoja 31a. Tras formar la parte de trabajo 31 en forma de hélice, se acopla la parte de
cuerpo 33 al vastago 32. Se obtiene asi, por tanto, la lima F.

El orden de los pasos a ejecutar para llevar a cabo el proceso de fluoracion y el proceso de carburizaciéon no se limi-
ta al antes mencionado y la capa endurecida 34 puede formarse, naturalmente, en la hoja 31a merced a los proce-
sos anteriores después de haber formado la parte de trabajo 31 de forma helicoidal.

En este caso, la parte de trabajo 31 puede configurarse formando la cuchilla 31a con una parte angular rectificando
la superficie opuesta de la parte formada con una configuracién estrechada anticipadamente, para formar una sec-
cion transversal plana, y dandole luego a la hoja 31 forma helicoidal y la formando garganta 31b de forma helicoidal
retorciendo la parte mencionada con un angulo de torsion establecido previamente. La parte de trabajo 31 que tiene
el material de seccidn transversal retorcido, resulta flexible para seguir la curva del canal radicular cuando se forma
el canal radicular.

El orden de los pasos a ejecutar para llevar a cabo el proceso de fluoracion y el proceso de carburizacion no esta
limitado, pero cuando el proceso de fluoracion y el proceso de carburizacion se llevan a cabo después del trabajo de
torsion, la forma retorcida obtenida en el trabajo de torsiéon puede fijarse mediante la capa endurecida 34. Asi, se
evita el problema existente en la técnica anterior relacionado con el hecho de que la torsion tiende a deshacerse
durante el uso. Por tanto, el proceso de fluoracion y el proceso de carburizaciéon son, preferiblemente, procesos a
ejecutar después de aplicado el trabajo de torsion.

En el instrumento para el tratamiento de un canal radicular, representado por la lima F, es necesario que aquel siga
de forma flexible la curva del canal radicular. Es decir, en la técnica anterior se tropieza con el problema de que el
material en bruto es, preferiblemente, blando, pero debe aumentarse la dureza de la hoja con el fin de proporcionar
una capacidad de rectificado satisfactoria. Con el fin de resolver dicho problema, se utiliza un material en bruto cuya
dureza satisfaga ambos aspectos. Sin embargo, en el presente invento, puede incrementarse la dureza de la parte
31a de hoja formando la capa endurecida 34. Asi, en lo que respecta al material en bruto, éste es mas blando que el
material en bruto empleado usualmente y se consigue obtener un instrumento ideal para el tratamiento de un canal
radicular que, de preferencia, ofrezca mejoras tanto en lo tocante a su capacidad de rectificacion como en lo tocante

9



ES 2360224 T3

a su flexibilidad.

La aguja para uso médico y similares de acuerdo con el presente invento es extremadamente efectiva por cuanto
mediante su empleo se reduce la resistencia al perforar, la resistencia al raspar y la resistencia al realizar una inci-
sion cuando se corta un tejido corporal, ya que la superficie posee una dureza elevada, se proporciona la propiedad
de que sea dificilmente curvable cuando tiene la estructura en forma de fibras y, ademas, se alivia la fatiga de los
médicos al realizar una cirugia delicada empleando un microscopio o un endoscopio cuando sobre la superficie se
forma la capa oscura para conseguir la ausencia de reflejos.
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REIVINDICACIONES

1. Un método de fabricar una aguja para uso médico o un util de corte, que comprende un acero inoxidable austeni-
tico que contiene de 1% a 6% de molibdeno o de 13% a 25% de cromo, en el que se penetran los atomos de carbo-
no, caracterizado por la operacién de formar una capa endurecida haciendo penetrar los atomos de carbono en una
atmodsfera de gas carburizante mantenida a una temperatura de entre 400°C a 500°C, de modo que se proporcione
una profundidad de 5 micras a 70 micras de la capa endurecida, sobre una superficie de material original con una
estructura en forma de fibras del acero inoxidable austenitico.

2. Un método de fabricar una aguja para uso médico o un util de corte de acuerdo con la reivindicacion 1, que com-
prende ademas la operacion de rectificar una superficie de la aguja o del util de corte para eliminar parte de la capa
endurecida.

3. Un método de fabricar una aguja para uso médico o un util de corte de acuerdo con la reivindicacién 1, que com-
prende ademas la operacion de rectificar una superficie de la aguja o del util de corte de modo que se elimine mas
capa endurecida hacia la punta de la aguja o la punta de la hoja de la aguja para uso médico o del util de corte.

4. Un método de fabricar una aguja para uso médico de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende ademas la

operacion de formar una punta de la aguja para eliminar parte de la capa endurecida y dejar al descubierto la estruc-
tura en forma de fibras.
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